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H
ENIAIA APXH AHMOZIQN ZYMBAZEQN
50 KAIMAKIO

2UVNABe oTnv €dpa Tng, oTIg 27 lavouapiou 2023 pe TNV €€1G ouvOeon:
MapueaAAid Zkiavn, Mpdedpog, Mapia Buppa, MéNog- EionynTpia, kar MixanA

Oikovépou, MEAoG.

MNa va e¢etdoel Tv atmd 22.12.2022 ue MNevikd ApiBud Katabeong (MFAK)
E.ALAH.2Y. 1843/22.12.2022 1TpodIKACTIKA TTPOCQUYI TOU OIKOVOUIKOU (POpPEQ
. N.- ANQNYMH ETAIPEIA EMIMOPIALZ KAl ANTINPOZQMEIQN
IATPIKON  EPFAAEIQON KAl MHXANHMATQN» (@’ €ic n

«TTPOCPEUYOUCaY), OTTWG VOUIUA EKTTPOCWTTEITAI.

Katd tou «TENIKOY NOZOKOMEIOY ..... » (6@’ €€AC N «avaBétouoa

Apxn»), OTTWGS VOUIUQ EKTTPOCWTTEITAL.

Me Tnv uTTé Kpion TTPOBIKACTIKA TTPOCQUYN TNG, N TTPOCPEUYOUCT
aiITeiTal TNV akUpwaon NG TTPooPaAAouevng e apiBud 253/13.12.2022
amoégaong ¢ 28n¢ Zuvedpiaong Tou A.Z. Tou "'evikou Noookopegiou ..... , Ka®’
0 MEPOG EKPIVE ATTOOEKTA TNV TEXVIKN TTPOCQPOPA TNG ETAIPEIAG «..... N. KAI ZIA

OE» yia 10 TUAPA 1 TOU ev BEPATI dlaywVvIoPoU «EEeTaOTIK povada QPA».

H oulATnon dpxioe, agou dkouoe Tnv EionyAtpia
MeAéTnoe Ta OXETIKG Eyypaga
ZKEPONKe KaTd To Néuo

1. Emeidn, yia TNV Adoknon TnG TTPodIKACTIKNAG TTPOCPUYNG TTPOKUTITEI OTI
KataBARBnke Kol deoueUBNKE TO VOUIUO TTapdoAo, cUuwva ue Ta dpbpa 363
Tou N. 4412/2016 kai 5 Tou IN.A. 39/2017, TTooou 600,00 gupw, (BA. NAEKTPOVIKO
TTOPABOAO PE KWAIKO ... KAl TNV €KTUTTWON ammd Tn oeAida g [MevikAg
paupaTteiag NMAnpopopiakwy ZucTnuUdTtwy Tou YTroupyeiou OIKOVOUIKWY HE
Tnv €voeign « AEZMEYMENON»).
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2.E1e1dr}, n utto €géraon TTPOdIKACTIKA TTpoo@uyn (a) €xel aoknOei
EMTTPOBEC WG, KAB' Goov N TTPOCBAANOUEVN ATTOPAC KOIVOTTOINONKE OTOUG
OUMUETEXOVTEG HEOW TNG AEITOUPYIKOTNTAG «ETTIKOIVWVia» Tou E.2.H.AH.Z. OTIg
14.12.2022, n TTpoc@uyr] KaTaTéBNKe EUTTPOBECUA OTOV NAEKTPOVIKO TOTTO TOU
dlaywviopou oTIg 22.12.2022, ATOl KATATEONKE €VTOG TNG TTPOPRAETTONEVNG
dekanuepns mpoBeopiag amd Tnv Koivotroinon Tng TTPooBaiAdpevng, (B)
QOKABNKE UE TN XPON TOU TUTTOTTOINKEVOU EVTUTTOU TOou MapapTthpartog | Tou
MN.A. 39/2017, (y) €éxel aoknOei MET evvOPOU OUHPQEPOVTOG KOBWGS N
Tpoo@elyouoca  BAAAel katd NG vOMIUOTNTAG  TNG  TTPOCQPOPAS
ouvllaywvigopevou, PE TN Cnuia TNG va epeideTal otnv TuxOv TTapavoun
OUMUETOXN TPITOU OTO dIAyWVIOUO, ETTIBILKOVTAG EUAOYWG va avaTebei otnyv idia

TNV Tpoc@eUyouca n cuupaon.

3. Etre1dr}, n avabétouoca Apxr, oUuuewva pe TIG dIaTAEEIS Tou apbpou
365 1™ng Tap. 1 Tou N. 4412/2016, KolvotToinoe PEOW TNG AEITOUPYIKOTNTAG
«ETKolvwvia» Tou E.Z.H.AH.Z. tnv Tmpoouyn oTig 23.12.2022 o©TOUG
OUMUETEXOVTEG KAl BIyOUEVOUG OTTO TUXOV OTTOdOXIN TNG, TTPOKEIUEVOU VO

AGBouv yvwaon Kal va aoKAOOUV EVOEXONEVWG TO BIKAIWUA TTAPEUPACTIS TOUG.

4. Etreidn}, n avaBétouca Apxr UTTEBAAE VOUIPNWG KAl EUTTPOBEC WG OTIG
03.01.2023 TiI¢ améweIg TnG £TTi TNG UTTO Kpion TTpoo@uyng. MNMpog avrikpouon
TWV avwTépw aTTOYPEWV n Tpooc@elyouca utréBaie 10 amd 05.01.2023
utmtOépvnuda Tng, TO oTroio AapPBdvetrar utrown amdé 10 TTaApovV  KAIMAKIO.
Mepaitépw, n eTaipeia «..... N. KAl ZIA OE» utmréBaAe 10 amd 18.01.2023
uTTOPVNUA TNG, TO OTTOI0 OPWG gival AaTTapAdEKTO, KABWGS dev ATTOTEAEI HEPOG
TNG TTapoucag diadikaciag, Katd Tnv évvola Twv diatdgewyv Tou dpBpou 365 ap.
1 1mep. ¥ («...ZUUTTANPWUATIKG UTTOUVALQATA KATATIBEVTAl aTTd O1ToI00NTTOTE ATTO

Ta uépn péow tnS mAareopuag rou EZHAHZ .. .»), agou dev GOKNOE TTAPEUPAON
ETTi TNG KPIVOUEVNG TTPOCPUYNG.

5.Emeidn, pe 1N Alakrpuén pe apilBud 8854/2022, TTpoKnpUXONnKE
NAEKTPOVIKOG aVOIXTOG OIAYWVIOHOG AV TwV OpPiwV, YId TNV CUUTTIANPWHATIKN
TTpounBeIa 1aTPOTEXVOAOYIKOU €EOTTAIOMOU Tou [evikoU Noookopugiou ..... ,
OUVOAIKNG eKTIHWMEVNG agiag 292.338,71€, un ocuptrepidauBavouévou O.I1.A.,

KAl JE KPITAPIO KATAKUPWONG TNV TTAEOV CUP@EPOUCA ATTO OIKOVOUIKI ATTOoWn
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TTPOoQPOPA, PAcel BEATIOTNG OXEONG TToOIOTNTAG-TIMNAG. H ev Adyw Alaknpuén
avapthOnke oT1o Kevipikd HAekTpovikd MnTtpwo Anuociwv 2ZupBdcswv
(K.H.M.AH.%.) omnig 20.07.2022 pe AAAM 22PROC..., kabwg kal oTn
d1adikTuakrn TTUAN Tou E.2Z.H.AH.Z., étmou O eTipaxog dlaywviopog EAaPe

OUCTNMIKO apiBuo ....

6.E1T€101}, OoTOV £V BEPaTI DIAYWVIOPO CUUMETEIXAV TPEIG (3) OIKOVOMIKOI
QOpPEig, METAEU TwV OTTOIWV N TTPOCPEUYoUTa, n eTalpeia «..... N. KAl ZIA OE»
Kal n eraipgia «..... ET ®APMAKEYTIKQON KAI IATPIKON EIAQN». Ev
ouvexeia, Je TNV TTPOCPRAAAGUEVN (BUVANEI TNG OTTOIAG EYKPIBNKAV TO TTPAKTIKO
No1 «AgIoAGynong Twv OIKAIOAOYNTIKWY CUMPMETOXNG» KAl TO TTPAKTIKO No2
«AgloAdynong-  BabpoAdynong  TEXVIKWV  TTPOCQPOPWV», TA  OTToia
OuyKoIvoTTOoINBNKav Ye TNV TTPOCRAANSHEVN) N TTPOCPOPA TNG ETAIPEING «.....
ET PAPMAKEYTIKQN KAI IATPIKQN EIAQN» kpiBnke TEXVIKA Un atrodeKkTA
EVW Ol TTIPOCYOPEG TNG TTPOCPEUYOUCOGS KAl TNG eTAIPEIAS «..... N. KAl ZIA OE»
KpiBnkav TEXVIKA aTTodeKTEG.  KaTtd TNG avwTépw TTPOCRAAAOUEVNG OTPEPETAI

N TTPOC@EUYOUC A YIa TOUG AGYOUG TTOU ava@épovTal OTnV TTPOCPUYN TNG.

7. ETreidn, Tuxov mapdBaocn ouciwdoug 6pou Tng diaknpuéng, €ite Katd
TN SIdPKEIQ TOU BlaywVIoOPoU €iTe KATA TN cuvouoAdynon TnG ocupBaong, TTou
KatapTifetal YeTd TN dlevépyeia Tou dlAywWVIOPOU, €iTe KATA TO OTAdIO TNG
eKTEAEONG QUTAG, KABIOTA [N vOuIun Tn OXETIKA Oladikacia kal emTayeTal
akupotnTa (BA. IV TunRua EAXuv 70/2003, 105/2002, 78/2001, 4/2001,
85/2000). Q¢ ek ToUTOU, TTPOCPOPEG TTOU OEV TTANPOUV TIG OPICOPEVES ATTO TN
dlakApUEN aTTaITAOEIG, KABioTavTAl ATTOPPITITEEG, AKOUN KAl OTIG TTEPITITWOEIG
TToU N d1aknpuén dev avaeépel pnTwg (Katd peiCova de Adyo, dtav opicel), 0TI ol
ev ANOyw atraitioelg tdcoovtal €T TToIvh) atrokAeiopou (EAZTE 79/ 2009,
26/2007, EA. Zuv. VI TuAua, 24995, 1949/2009). To idio 1o0xUEel Kal yia TIG
TEXVIKEG TTPOBIAYPAPES, 01 OTToIEG TTPOPRAETTOVTAI OTn dlakhpuén. Ta avwTEpw
TIPOKUTITOUV KaI €K TNG APXNS TNG I00TINNG PETAXEIPIONS TWV dIAYWVICOPEVWV
Kal TnG dlagaveiag Tng diadikaaiag, Tou eTIRAAAEI TNV, KATA TPOTTO EvIaio yia
OAOUC TOUG TTPOCPEPOVTEG, EQAPUOYN TWV KPITNPiwv avdBeong Kal Tnv Kpion
ETTI TWV TTPOBIAYPAPWYV KAl TTPOCKOPICOPEVWY DIKAIOAOYNTIKWY, OXI HOVO KaTA

TNV UTTOBOAR aAAd Kal Katd TNV agloAdynon Twv TTPOCPOPWV.
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8.Etreidr), otov 6po 2.4.6 «AOyol amoéppiyng TTPOCEOPWV» TNG
dlakipugng opiletal, OTi: «H avabérouoa apxn e Baon ta ammoreAéouara Tou
eAEyxou Kal TNS aéloAdynong Twv TPOCPOPWY, ATTOPPITITEL, OE KAOE TTEPITTITWON,
TPOOQYOoPA: a) n orroia dev UTToBAAAETal euTTPOBE0Q, UE TOV TPOTTO KAl UE TO
TTEPIEXOLEVO TTOU OPICETAl TTIO TTAVW KAl CUYKEKPIUEVA OTIC TTapaypdeous 2.4.1
(levikoi 6por utroBoAng mpooopwyv), 2.4.2.(Xpovog kail TpOTTOS UTTOBOANS
mpoogopwy), 2.4.3. (lepiexdueva @akéAou «AIKQIOAOYNTIKG OCUUNETOXNHS-
Texvikn Tpoo@opay), 2.4.4. (MNepiexdueva pakéAou « OIKOVOUIKY TTPOOQPOPa»/
TPOTTOC OUVTAéNS Kal UTTOBOANG OIKOVOUIKWY TTPoo@opwvV), 2.4.5. (Xpovoc¢
Iox00¢ mpoopopwyv), 3.1. (Arrooppdyion kai aloAdynon mpoopopwyv), 3.2
(MpdokAnon  ummoBoAng  dikaioAoynTikwyv  TTPOOWPIVOU — avadoxou) Tn¢
Tapouodac, ... 1) n ormroia mapouoidlel amokKAITEIC WS TTPOS TOUS OPOUS KAl TIC

TEXVIKEC TTPOOIAYPAQYES TNS oUUBACNS. .. ».

9.ETTe1dr}, n mpoo@elyouca ETTIKOAEITAI, OTI UN VOUIMWG €yIve BEKTH N
TEXVIKI TTPOC@OPA TNG eTaIPEiag «..... N. KAl ZIA OE» , w¢ un oUP@WVN JE TOUG
06poug 2.4.3.2, apIBPOG 9 auTou, Kail 2.2.7 TnG diaknpugng, TTpoBdAAovtag: a)
ME TOV TTPWTO AGYO TNG TTPOCPUYNG, OTI N AVWTEPW ETAIPEIR BEV TTPOOKOUIOE TO
CE T1ou kKataokeuaoTikoUu oikou « FAROMED», mmapd pévo 1o «Declaration of
Conformity», kai 3) e 70 deUTEPO AOYO TNG TTPOCPUYNG, OTI N AVWTEPW ETAIPEIQ
oev TTpookouioe 1o ISO 13485/2003 (A vedTEPO) YIA TOV KATAOKEUAOTIKO OiKO
«ASAP».

10.Eme1dr], ava@opikd pE TOUG TIPWTO KAl OeUTEPO AOYOUG TNG
TTPOOPUYNG, AekTEQ Ta €ENG: KaT’ apxdg, oTov 6po 2.4.3.2 TnG diaknpuéng (oeA.
38 ka1 43) opiletal, OTI: «...0 @dkeAog NS Texvikng MNpoogopadc Oa mpémel
va mepiAauBaver Ta £§ng, £mi moivy AmokAgiouou... 9. EidIKOTEpa ol
TTPOCPOPES KAl O TTPOOQPEPOUEVOS E0TTAIOLOC Ba TTPETTEl va ouvodeuovTal arro:
» Imoromoinmiké onuavons CE (CE Mark), wore va Ikavorroiouvral ol
avrioToixes amrairioeis 1n¢ E.E (oUugwva ue tnv «Amopacn apib. 768/2008/EK
Tou Eupwrraikou KoivoBouAdiou kai ZuuBoudiou tng 09/07/2008 yia 10 KOIVO
mAaiolo gutTopiag mpoidvIiwv Kai kardpynon tng amoeacns 93/465/EOK rou
2uuBouAiou» kai tov «Kavovioud (EK) api6. 765/2008 tn¢ 09/2008 yia tov
KaBopioubd Twv amaITioEwV OIQTTIOTEUONS Kal ETTOTITEIAC TNS ayopdc Ooov

aQopd TNV EUTTOPIaQ TWV TTPOIOVIWV Kal yId THV KATAPYnon ToUu KAavoviouou

4
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(EOK) api6. 339/93 rou ZuuBouliou» O6TTwg 10xUEl onuEPa). » MoTomroinTiko
ouupopewong (CE certificate) mpog¢ tnv odnyia 93/42 tn¢ E.E. yia 1o cUvoAo
TWV LEPWV TOU OUYKPOTNUATOS, TTOU va éxel eKOOBEi armrd KoIvoTToinuévo
OpPYyavIOUO. 2& TTEQITITWON TTOU OTO TTICTOTTOINTIKO OEV AVAQEPETAI UE TAPHVEIX
TO TTPOCTQPEPOUEVO LIOVTEAO /KAl KATTOIQ QTTO TA EPN TOU 1) TA TTAPEAKOUEVA TOU,
Ba mpémrel va utrdpxel avrioroixn onAwon morornra¢ (CE declaration of
conformity) tou karaokeuaotn». [Mepairépw, wg Tmpog 10 CE  TOU
KaTtaokeuaoTikou oikou «FAROMED»: Amd tnv €mMOKOTINON TNG TEXVIKAG
TTPOOCPOPAG TNG eTAIPEIAG «..... N. KAl ZIA OE» aAAd kail OTTwg ouvopoAoyeEi Kal
n avaBéTouoa OTIG ATTOYEIG TNG, N €V AOYyw £TAIPEIQ BEV TTPOCKOUIOE TO ETTIAXO
CE aA\d povov 1o «Declaration of Conformity». Md&Aiota, n avaBétouca
diateivetal, 611 n v Adyw eTaipeia dev UTTEIXE UTTOXPEWON TTPOG TOUTO, KABWG
TO TTPOCQEPOPEVO aTTO TNV TeAguTaia TTpoidv ATav «karnyopias | énAadn
XaunAou kivéuvou». Opwg otov 6po 2.4.3.2 Tng dlakApuéng dev TTPORAETTETAI
duvatéTnTa PN TTPooKoOuIong Tou emmigayxou CE, o€ TeEPITTTWON TTPOIOGVTOG
XOUNAoOU KIvOUVOU, ATTOPPITITOPEVWY WG aBacidwy Kal aubalpéTwyv  Twv
IOXUPIOPWYV TNG avabétouoag. Ev owel Twv avwTépw, O TTPWTOG AOYOS NG
TTPOOQUYNG TTPETTEI VA yivel OeKTOG, KOBWGS N TTPooPopd TNG «..... N. KAI ZIA
OE» &ev mAnpouce TIG TIOEuEVEG TTPOdIOYPAPEG TOU ETTIHAXOU OpPOU.
Mepairépw, wg 1mpog 10 ISO 13485/2003 (A vedtepo): oTtov 6po 3.2 NG
dlakApugng opiletal, o1  «Mera tv aéloAdynon Twv T1TPOOPOPWYV, n
avabérouoa apxni QammoOTéEAAEl  OXETIKI  NAEKTPOVIKN)  TTPOOKANGCH OTOV
TPOOQEPOVTA, OTOV OTTOIO TTPOKEITAl va Vivel N KATaKUpwaon («1mpoowpivo
avadoxoy), HEOw TNG AEITOUPYIKOTNTAC TNS «ETTIKOIVWVIASy TOU NAEKTPOVIKOU
Solaywviouou oro EZHAHZ, kai tov KaAgi va utrofBdAer eviog mpoBsouiag déka
(10) nuepwv amd TNV KOIVOTTOINGN TN OXETIKNS £yypapnc €idotroinons o€
QaQuToOV, T ATTOOEIKTIKA £yypa@a VOUILOTTOINONS Kal Ta TTOWTOTUTIA N avTiypapa
OAwv Twv dIKAIoAOYNTIKWYV TTOU TTEPIYPAQPOVTAl OTHV TTapdypa@o 2.2.9.2. 1n¢
mapouoac OIakHPUéENS, ws arTodEIKTIKA OTOIXEIQ yia T [N OuvOpOoun TwV AGywV
QaTTOKAEIOUOU TN¢ mapaypapou 2.2.3 1n¢ dlaknpuéng, Kabwc kai yia tnv
TANPWON TWV KPITNPIWV TTOIOTIKAS ETTIAOYNS TwV mapaypdewyv 2.2.4 - 2.2.8
aurng.». ETTopévwg, 10 ISO 13485/2023 (1] vedTEPO), TO OTTOIO PNTE AVOPEPETAI
otnv Tapdypago 2.2.2.7 Tng dIaknpuéng, TTpookKouideTal ue Ta dikaloAoynTIKG
TOU TTPOCWPIVOU avadoxou Kal Oxl ME TO QAKEAAO TNG TEXVIKNG TTPOCYOPAG,

5
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ATTOPPITITOPEVWY WG ABACINWY  TwV  ICXUPICPWY  TNG  TTPO0PEUYOUCAG.

Emopévwg, o deUTEPOG AOYOG TNG TTPOCPUYNG TUYXAVEI ATTOPPITITEOG.

11. Emeidn, pe 1OV TPiTO AdYOo TNG TTPOOQUYNG, 1N TTPOCPEUYOUCO
IOXUpPICETAI, OTI UN VOUIMWG £YIVE DEKTN N TEXVIKA TTPOCPOPA TNG ETAIPEIAGC «.....
N. KAl ZIA OE», wg pun oupewvn he Tov 60po TnG diakApugng 2.4.3.2 (apIBuog
7 auTou), 16T n deuTEPN OEV TTPOOKOMIOE OUTE AVOAUTIKI KATAOTAON TEXVIKWVY

ouTe KaTAoTaoN JIAKPIBWHEVWY OPYAVWV.

12. ETre1dr}, ava@opikd ue 10 OeUTEPO AOYO TNG TTPOOPUYNG, AEKTEQ TA
€€Ng: Kat’ apxdg, otov 6pog 2.4.3.2 Tng dlaknpu¢ng (oeA. 38 kai 39) opicetal,
oT1I: «...0 @pakeAog NG Texvikng MNpoogopdc Ba Tpétrel va mepiAauBaver Ta €€Ng,
eTTi TTOIVH) ATTOKAEIOUOU. .. 7. TTARPES AvaAuTIKO TTpoypaupua ekmaidsuong...
O mpounOsurric umoxpeodral va avagépel Ot O1abérel uoviuo Kai
KaraAAnAa eskmaidsupuévo TPOOWTIKO (mépav kai aveéaprnra Tou
AVTIOTOIXOU TEXVIKOU TTPOOWITIKOU YyIQ TTAPOX!] UTTNPECIWV EYKATAOTAONCG,
ouvTnPENoNGS, KAT) yia TNV UtToOTAPIEN TWV TTPOTPELOLEVWY EIOWV QTTO ATTOWN
Aciroupyikn kai 1ideién —ekuabnaon rou mPoowITikou Twv Noookouegiwy (Iatpwv
-XEIPIOTWYV) TOOO €TTi TNS AgIToupyiac Twv 16wV 600 Kai TTi Twv duvaTOTHTWV
ATTOTEAECUATIKOTEPNS KAl ETTWQEAETTEPNS EKUETAAAEUONS Kal avarrTuéng g
arrédoonNS Twv, TTOIOTIKNG KAl TTOOOTIKNG. Oa TTPETTEI va QEPEI TTIOTOTTOINTIKO
ekmraideuons  kai  €ouadiodOTnonNG TOU TTPOOWITIKOU QTTd  TOV  UNTPIKO
KATaQOKEUAOTIKO OIKO, yia TNV OUVTHPNON Twv aQvrioToixwv unxavnuarwyv. H
ouUvOson TOU OUVEPYEIOU OUVTIPNONS KABWCS KAl TA TUTTIKA KATT. TTPOOOVTA
TWV ATTACXOAOUNEVWY va avapepOouv avaAuTiKa oTnv mpooeopd ws Kai
Ta avrioroixa SiakpiBwuéva mPog Touro opyavar. [lepaitépw, amd Tnv
ETTIOKOTTNON TNG TEXVIKNAG TTPOCQPOPAG TNG ETAIPEIAG «..... N. KAl ZIA OE»
TTPOKUTTTEI, OTI TEXVIKOG £XEl 0pI0B€ei 0 AaBoupdkng EppavounA (BA. TTpoo@opd
NG &v Adyw etaipeiag, wneiaka apxeia «07. MPOMPAMMA EKIMAIAEYZHZ»
kal «10. MZTOMOIHTIKO EKIMAIAEYZHZ»). Qotdéo0, Ta TUTTIK& TTPOCOVTA TOU
TTPOAVAPEPOUEVOU TEXVIKOU (TT.X TiTAOI oTTOUdWV) dev €xouv UTTORANBEI pe TNV
TTPOOPOPA TNG ETAIPEIAG  «..... N. KAI ZIA OE», kara mapdafacn Tou 6pou
2.4.3.2, apiBuou 7, Tng dlaknpuéng. TEAOG, aTTO TNV ETTIOKOTINCN TNG TEXVIKNG
TTPOOPOPAG TNG €V AOYyw E€TAIPEIAG TTPOKUTITEL, OTI QUTH OE&V TTPOCOKOUIOE

KaraoTaon diakpIfwuévwy opyavwy, Katd TrapdBacn Tou 18iou wg dvw Gpou.
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Ev dyel Twv ekTEBEVTWY OTNV TTOPOUCA OKEWN, O TPITOG AOYOG TNG TTPOCPUYAG

TIPETTEI VA YiVEl DEKTOG.

13. Emeidn, pe tov TETOPTO AOGYO TNG TTPOCQPUYAG, N TTPOCPEUYOUCO
IOXUpPICETAI, OTI UN VOUIMWG £YIVE DEKTN N TEXVIKA TTPOCQOPA TNG ETAIPEIAGC «.....
N. KAI ZIA OE», w¢ un oup@wvn he Tov 0po 2.4.3.2, apiBudg 7, Tng dlaknpuéng,
OI0TI N &v AOyw eTaipeia dev KATEBECE AVOAUTIK] KATAOTOON EKTTAIOEUUEVOU

TTPOCOWTTIKOU.

14. Emeidry, ava@opikd Pe Tov TETAPTO AOYO TNG TTPOCQUYNG, AEKTEQ TA
€€NG: Kar’ apxdg, otov 6po 2.4.3.2, aplBPog 7, opicetal, OTl: «...0 @akeAoC NS
Texvikng Tlpoogopac Ba mpémer va mepidauBavel 1a €€ng, € 1ToIvn
aTrokAEIouOU... 7. [TAfpES avaAuTiko Tpoypauua ekmraidsuong... To urrown
EKTTAIOEUTIKO WS KAl TO TEXVIKO TTPOOWITIKO O avapepOsi xwpIoTa ue tov
avrTioToIXO XPOVO EVAOXO0ANO S TOU, Td TTPOOOVTA, EKTTAidsuon KAT Kai 6a
ouvumroBAnOsi OxXeTIKO TIOTOTOINTIKO EIOIKAS TTPOC TOUTO EKTTAIOEUONS KAl
avriotoixng €€ouciodoTnonS amd ToV UNTPIKO KATAOKEUAOTIKO 0IiKO, WOTE vd
TEKUNPIWVETAl N KATAAANAGTNTG TOU, YyIa TNV TARPN EKTTAIOEUON 1ATPWV
XEIPIOTWY €I TNG  AgiToupyiag  Twv  unxavnuarwv Kal 1S  TTANPOoUS
EKUETAAAEUONS TwV dUVATOTNTWV TWV EIDWYV, EVW YIA TO TEXVIKO TTPOOWITIKO N
KaraAAnAornra Tou yia yKaraoraon, service KATT Twv utrown €1dwyv. H ummown
EKTTAIOEUON (1IATPWV —QUOIKWYV -XEIPIOTWYV) Ba TTapéxeTal ETTI éva upva UeTd tnv
EYKATAOTAON TOU UNXAVAUATOS AVEU TTPOOBETNS auolBnS Tou mpounBeutn». Ol
OIKEIOI IOXUPICUOI TNG TTPOCPEUYOUCAC Eival BACIUOI, KOBWG PE TNV TEXVIKA TNG
TPOOYOPA, N «..... N. KAl ZIA OE» 0ev katéBeoe avaAuTikr) KATAOTAON
EKTTAIOEUPEVOU TTPOCWTTIKOU, WE MVEIQ TWV TTPOCOVTWY KAl TNG EKTTAIOEUONG
TOUug, OTTWG opileTo oTnV dloKAPUEN, KATA T avWwTEPw. ZnuElwTéov, OTI N
YEVIKOAOYN KAl adpIoTn ava@opd OTNV TEXVIKI TTPO0POPA TNG ETAIPEING «..... N.
KAl ZIA OE», om: «...H craipgia pag¢ O1abérer udviuo Kai KataAAnAa
EKTTAIOEUUEVO TTPOOWTTIKO (TTépav Kal aveédpTnTa TOU QVTIOTOIXOU TEXVIKOU
TTPOCWITIKOU YIA TTAPOXN UTTNPECIWV EYKATAOTAONS, OUVTNPNONGS, KATT) yia tnv
utTOOTHPIEN TWV TTDOCQEPOUEVWY EIBWYV ATTO ATTOWN AEITOUPYIKN Kai ETTIOEIEN —
EKUGONoN Tou TPooWITIKOU Twv NOTOKOUEIWYV (IaTPWV - XEIPIOTWV) TOOO £TTi TNC
Agiroupyiag Twv 10wV 000 Kal ETTi TwWV OUVATOTATWY QTTOTEAECUATIKOTEPNS KAl

ETTWPEAEDTEPNS EKUETAAAEUONS Kal avaTTTuéng TNS arrdd00NS TwWV, TTOIOTIKAS Kal

7



ApiBuég Atrogpaong: 262 /2023

TOOOTIKAS...». (BA. TTpoo@opd TNG ev AOyw €TaIpEiag, Yneloko apxeio «07.
[MPOIrPAMMA EKTIAIAEY2Hz2») Oev KOAUTITEL Ta OPICOPEVA  ETTi  TTOIVA
QTTOKAEIOUOU OTOV 0p0 2.4.3.2, apIBPOG 7, TnG dlakipugng.

15. Emeidry, pe tov TTEPTITO AOYO TNG TTPOCQUYNG, N TTPOCPEUYOUCT
ETTIKAAEITAI, OTI N VOMIPWG £YIVE DEKTN N TEXVIKI TTPOCQOPA TNG ETAIPEIAG «.....
N. KAI ZIA OE», w¢ pun oupgwvn pe Tov 0po 2.4.3.2, apiBudg 8, Tng diaknpuéng,
OI16TI N ev AOYyw eTaipeia Oev KOTEBEOE PE TOV QAKEAAO TNG TEXVIKNG TNG

TTPOCPOPAG AVAAUTIKO TTIVOKA TTPOTEIVOUEVWY AVTAANOKTIKWV.

16. Emeidn, ava@opikd Pe Tov TTEPTITO AOYO TNG TTPOCQPUYNAG, AEKTEQ TA
€€NG: Kar’ apxdg, otov 6po 2.4.3.2, aplBPog 8, opiletal, OTI: «...0O @pdkeAog NS
Texvikng Tlpoogopac Ba mpémer va mepidauBavel 1a €€ng, € 1ToIvn
arrokAgiouou... 8. ‘Eyypaen dnAwon:...H éyypaen BeLaiwon Ba mpémer va
ouvooeueTal amd avaAuTIKO TTiVaKA TTPOTEIVOUEVWY QVTAAAQKTIKWY yid TO
oiaoTnua Tmou opiferal WS Avw, UE OXETIKN TEKUNPIiwon TNG OuxvOoTNTAS
avrikar@oTraonc rouy. Ao Tnv €moKOTINON TNG TTPOOPOPAS TNG ETAIPEIAG «.....
N. KAI ZIA OE», TpokUTTTEl, OTI AQUTH KOTEBEOE TOV ETTIMAXO TTivaKa PE TNV
OIKOVOMIKI TNG TTPOCQ@OPd Kal OXlI ME TNV TEXVIKA TNG TTPOC@OPA, KaTd
TTapdpacn Tou 6pou 2.4.3.2, apiBUOG 8, TTou cixe TEBEI €TTI TTOIVI ATTOKAEIOHUOU.
ZUVETTWG, N TEXVIKA TNG TTPOC@OPA ATAV atmmoppITTTéd. TEAOG, QTTOPPITITEO!
TUYXAVOUV Ol I0XUPIoNOI TNG avaBéTouoag, 0TI ae AAAOUG BIaYWVICHOUG €XEI
TTapaTnENOEi OTI «CUYXWVEUOUV TOV TTIVAKA TTPOTEIVOUEVWY aVTAAAQKTIKWV uadi
LE TOV TIUOKATAAOYO QVTAAAQKTIKWY, O OTTOIOC TTRETTEI ATTAPAITNTA KAl LIE TTOIVN)
QATTOKAEIOUOU va TTPETTEI va CUUTTEPIANQOEI OTNV OIKOVOUIKH TTPO0@OPd», KaT
€Qpapuoyn TNG apxNnS TnG autoTéAelng Twv Alaywviopwy (ZTE 1230/2022,
4099/2010, 4299/2009, 136/2022 AE@Ieip., 403/2022 AE@Oeo. K.4.).

17. Etreidny, pe tov €KTO AOGYO TNG TTPOOQYUYAG, N TTPOCE@EUyoUCd
ETTIKOAEITAI, OTI N VOMIMWG EYIVE DEKTA N TEXVIKN TTPOCQPOPA TNG ETAIPEING «.....
N. KAI ZIA OE», w¢ un oup@wvn he Tov 0p0 2.4.3.2, apiBudg 8, Tng diaknpuéng,
O10TI N ev AOyw eTalpeia oTNV UTTEUBUVN OAAWOTN, TTOU KATEBEDE, DEV AVEQPEPE
Tov TPOTTO TToUu Ba KOAUTITEI TIC ATTAITACEIS TNG avaBéTouoag, Tov TPOTIO
QVTIMETWTTIONG KAl ETTIOKEUNG TWV JNXAVNUATWY Kal €V YEVEI TNV OpyAvVWON TNG

ETAIPEIAC OTNV TTAPOXNA TEXVIKNG UTTOOTHPIENG KAl Service.
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18. Emei1dn), ava@opikd pe Tov EKTO AOYO TNG TTPOCQUYNG, AEKTEQ TA EENG:
210V 0po 2.4.3.2, apiBudg 8, Tng diakrpugng opicetal, OTl: «...O @AkeAOS NG
Texvikng [lpoogopag Ba mpémel va mepidauBavel 1a €6ng, &€ 1ToIvVn
ammokAgiouou... 8. Eyypapn OnAwon:...EmimAéov o1 mpoogépovrec Ba
avaeépouv Tov TPOTTo TTou Ba KaAUTTTouv TIC QmaitRoEIS TS AvaBérouoag
Apxngs kai mw¢ Ba avriyetwrriCouv ta Béuara ouvrnpnong Kai EMIOKEUNS TwWV
unxavnuarwyv arré tnv opIoTiKN TapaAaBn autwv uéxpr tn Anén tou xpovou
OUVTNPNONS-ETTIOKEUNS KAl YEVIKA TNV Opyavwaon TNS ETaIpiag OTnV Tapoxn
TEXVIKAG uTtrooTnpiéns kai service. [1po¢ TeKunpiwon twv avwrépw, ol
TPOOQEPOVTES Ba TEPIAGBOUV 0 XwpIoThH KB ...». OUWG O1 IOXUPICHOI TNG
TTpoo@eUyouoag ival afdoiyol ~ Kal TouTo, OIOTI N ETAIPEIA «..... N. KAI ZIA
OE», pe TNV TEXVIKN TNG TTPoc@opd, Katébeoe £yypapn ONAwor Tng (BA.
Wwneiakd  apxeio «08. EMPA®H AHAQ2H [TPOMHOEYTH»), O10U
ava@épovTal €TTi AEEEI TA €ENG: «. 12. MeTd Tn Arién ToUu w¢ dvw xpovou gyyunong
KaANg Aciroupyiac n eraipgia uag UTTOXPEWVETAIl, va avaAaBer tnv mAnRpn
ouvTAPENON Kai ThV ETTIOKEUN TOU IQTPOTEXVOAOYIKOU £EOTTAIOLIOU, TNV TEXVIKN
urrootipién o€  aviaAAakTikG@  (TTepidauBavouévou  Tou  TTAPEAKOLEVOU
eéotrAiouou), uéxpl tn ouuttAnpwaon déka (10) eTwv arrd Tnv opIoTIKN TTapaAaBn
TOU OUYKPOTHUATOC OE KATdoTaon Asiroupyiag. Oa KaAUTTTOUNE TTAONS QUOEWS
AVAYKES O€ Epyaoia Kal UAIKQ amrapaitnTwy yia Tnv ETIOKEUR, OUVTRPNON Kal
oiarnpnon tou eéormAiouoU o€ TANPN Kai ao@aAn Asitoupyia, ouuewva Ue TIC
00nyiec TOU KATaQOKEUAOTIKOU OiKOU akoun Kai BAGBEC o1 orroie¢ ummopei va
TTPOEPXOVTAI QTTO KAKO XEIPIOUO, XPHNON akatdAAnAwv UAikwv, un tnpnon twv
00NyIWV TOU KATAOKEUAOTIKOU OiKou 1 TTEUBAon TpiTwv un €€ouciodoTnuévVwy
arouwvy. Ta wg avw dnAouueva atmd TNV €TAIPEIA  «..... N. KAl ZIA OE»
KOGAUTITOUV TIG ammaitioelig TG OlakApuéng, ©Oedopévng TnNG YeVIKOAOyNG
dIaTUTTWONG TOU TTPOAVOPEPOUEVOU OPOU TTEPI  «TPOTTOU»  XWPIG TTEPAITEPW
avaAuon/treplypa®n Tou TUXOV aTTaITOUPEVOU TPOTTOU. TEAOG, OI IOXUPIOHOI TNG
TIPOCPEUYOUOAG, TTEPI UN ava@opAs oTnV £TTipaxn ONAwON TNG avTaTToKPIoNG
TNG ETAIPEIOG EVTOG 24 wWPWV YIA TNV TTAPOXA TwV OTTOIWV ETTIOKEUWYV KATT
TTPOKUWOUV, €ival atroppITITEOl WG atrapddekTol, O10TI TTPoBAAANOVTAI TO TTPWTOV
ME TO UTTOuVNUO. Ev dyel Twy eKTEBEVTWY OTNV TTAPOUCa OKEWN, 0 EKTOG AOYO0G

TNG TTPOCPUYNG Eival ATTOPPITITEDG.
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19. Emeidn, pe Tov €BOopo Adyo TNG TTPOCQPUYAG, N TTPOCPEUYOUCO
ETTIKAAEITAI, OTI N VOMIPWG £YIVE DEKTN N TEXVIKI TTPOCQPOPA TNG ETAIPEIAG «.....
N. KAl ZIA OE», wg un oupewvn ue TNV TTpodiaypaer] 5 tou MNapaptiuarog 1
A/A «kEZETA2TIKH MONAAA QPA» TnG diaknpuéng (o€A.71), cupowva Pe TRV
otroia artraiteitar: «5. Na diabérer evowuarwpévo ouotnua avappoenons
TouAdyiorov 55It/min ue onuioupyia kevou touAdyiotov -90 kPa ue @iaAn
avappopnong TouAaxiorov 1 It pue aopaAsia Kard 1N UTTEPXEIAIONS Kal
avTiBakTnpIakd @iAtpo» ~ kal TOUTO, OIOTI, KATA TOUG IOXUPIOKOUG TNG
TTPOCPEUYOUCOG, ATTO TO KATATEBEINEVO aTTO THV £V AOyw eTalpeia Prospectus
1, dev amodeikvueTal N TTANPWON TNG TEXVIKNAG TTpodiaypa®ns -90 kPa oute
QuTh TNG PIAANG avappdenong TouldxioTov 1 It.

20. ETTe1dr}, ava@opikd pe Tov £BOOUO AOYO TNG TTPOCQPUYNAG, AEKTEQ TA
€€NG: ATTO TNV ETTIOKOTTNON TNG TEXVIKAG TTPOCPOPAG TNG ETAIPEINS «..... N. KAl
2IA OE» (BA. ynoiakd apxeio «04. PROSPECTUS», OTTOU €UTTEPIEXETAI TO
apxeio «Prospectus 1»), Kal CUYKEKPIPEVA ATTO TO apXeio «Prospectus 1», o€A.
31 autou, TTpoKUTITElI dnuioupyia Kevou aépog -85 kPa kai oxi -90 kPa, katd
Tapdpacn TG TIBEUEVNG TEXVIKNG TTpodiaypa@ns. Or1 1oxupIiohoi NG
avaBéTouoag TTePi TNG MIKPAG aTTOKAIoNG atmd 1o ¢ntoupevo -90 kPa eival
QATTOPPITITEOI WG ABACIUOI, KABWGS N CUYKEKPIUEVN TEXVIKI TTPOdIaypa®n Eivail
atmapdparn, apou dev £xEl XAPAKTNPICOET WG TTPOAIPETIKI. ZNPEIWTEOV OTI, ATTO
N YPAUMATIKA OIaTUTTWON TNG ETTIMAXNG TTPOdIAYPAPNG, TTPOKUTITEI OTI OEV
EMTPETTETAI ATTOKAION, KABWG dev yiveTal xprion Aé¢ewv TToU UTTOdNAWVOUV
TOUTO (OTTWG TT.X «TTEPITTOU», «KATA TTPOCEyyion»). ETTiong, oto avwrépw
«Prospectus 1» dev ava@épeTal n @IAAN avappd®nong TouAdxiotov 1 It, kar
a1Tod0XI TWV ICXUPICPWY TNG avabéTtouaag. To onueio oto «Prospectus 1», 10
OTT0i0 UTTOdEIKVUEI N avaBETouoa PE TIG ATTOWEIC TNG, OEV aPopd O€ PIAAN, GAAG
o€ OOKKOUAO avappoéenong («suction bag»). Ev éyel Twv ekTeBEVIWY O0TNV

TTapouoa oKEWnN, 0 €BBOPOG AOYOG TNG TTPOCQPUYNG TTPETTEI VA Yivel DEKTOG.

21. Emeidn, n e€étaon Twv Aoimmwyv Adywv TG TTPOCQPUYAGS TTAPEAKEI WG
aAuOITEAAG, BOBEVTOG OTI 01 WG Avw TTANUMEAEIEG TNG TTPOCPOPAS TNG ETAIPEING
- N. KAl ZIA OE» mTapéxouv auToTeEAEG VOUIPO €pEICUA YIa TNV aTTOppIYn
TNG TTPOCPOPAG TNG Kal TNV akUpwaon TNG TTPocBaAAduevng (TTpPA. 1607/2022
21E, 28/2022, 1785/2021 ka1 1985/2021 27E Kk.4).
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22. ETTeIdn, KATOTTIV TWV AVWTEPW, N TTPOJIKACTIKA TTPOCPUYI TTPETTEI va
Yivel OekTr) Kal V' akupwOei N TTPooBAAAOUEVN KOTA TO PEPOG, TTOU €KAVE OEKTH

TNV TTPOCPOPA TNG £TAIPEIAG «..... N. KAl 1A OE».

23. Eteidn), uoTepa aTTd TNV TTPONYOUNEVN OKEWN, TTPETTEI VA ETTIOTPAPE]
TO TTAPAPBOAO TTOU KATEBAAE N TTPOCPEUYOUCA, KATA TIG DIATAEEIS TWV ApOpwV
363 Tou v. 4412/2016 ka1 5 Tou 11.0. 39/2017.

MNa Toug Adyoug auToug
Aéxetal TNV TTPOOIKAOTIKA TTPOCPUYH.
Akupwvel TNV TTPooRAANSPEVN KATA TO HEPOG, TTOU EKAVE DOEKTH TNV TTPOCPOPA
NG eTaIpEiag «..... N. KAl ZIA OE».

Opicel TNV €moTPOQr TOu TTAPABOAOU OTNV TTPOCPEUYOUTQ.

KpiBnke kal atmrogaciotnke oTig 27 lavouapiou 2023 kal €kdOONKe oTIG 16

Peppouapiou 2023 oTtov Ay. lwévvn Pévtn.

H MPOEAPOZ H TPAMMATEAXZ

FAPY®AAAIA ZKIANH HAEKTPA NIKOAAKOINOYAOY
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